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Note: All instances of the box or pouches in this insert are
representative ONLY. Please refer to the packaging included

with your specific kit.

(o
ptS Diagnostics

1-877-870-5610 (toll-free) or
+1-317-870-5610 (direct)

We invite you to call us and we will guide you
through the test.

Attekintés és
Rovid tajékoztato
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AT1CNow®

Megjegyzés: Ebben a betegtéjékoztatoban minden doboz
vagy tasak CSAK reprezentativ példany. Kérjiik, tekintse meg

az On altal hasznélt készlethez mellékelt csomagoldst.

(o
ptS Diagnostics

1-877-870-5610 (ingyenes) or
+1-317-870-5610 (kozvetlen)

Kérjiik, hivjon fel minket, és mi végigvezetjiik

Ont a teszten.

/\ IMPORTANT!

« FIRST, we strongly recommend you read all
instructions carefully and watch the brief
instructional video on our website at
ptsdiagnostics.com. THEN, follow all steps as
you perform the test.

Do not open pouches until instructed.

Make sure lot number on analyzer matches lot
numbers on pouches.

Use indoors between 18°C - 25°C /64°F - 77°F
and out of direct sunlight.

Do not use if product is past the expiration date.
If the kit has recently been kept at temperatures
outside the recommended conditions, keep the
kit at room temperature for at least one hour
before use.

.

25°C
(77°F)
18°C
(64°F)

Complete test within 15 minutes.

6 Open Foil Cartridge Pouch*

AFTER Blood Collection

Insert cartridge into analyzer immediately
@ and use within 2 minutes.

Tear foil pouch open at the notches on the sides.

«+ DO NOT adjust your medication unless
instructed to do so by your doctor or
healthcare provider.

« Ifyou have any questions about your A1C result,
please contact your doctor or healthcare provider.

Caution: This device contains material of animal
origin and should be handled as a potential carrier
and transmitter of disease.

For additional information, see the reverse side of
this insert.

If you are not able to access the instructional
video on our website, we encourage you to call
customer service at 1-877-870-5610 (toll-free
in US and Canada) or +1-317-870-5610 (direct)
to walk you through the test.

Analyzer Front Analyzer Back
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A1CNow*®

Self Check

Code Lot Number

7 Insert Cartridge

- “Click" test cartridge into place.
«Analyzer and test cartridge codes must match.

« If codes do not match, call

& Caution: Do NOT open foil pouch until this step.

Use within 2 minutes of opening.
If foil pouch is damaged, do not use.

R

o
FR Utlsera a température ambiante.
B

PT Utlzar temperatura ambiente

LOT 6626216 EXP 2016 01 27

/\ FONTOS!

« ELGSZOR, javasoljuk, hogy figyelmesen olvassa el
az Osszes utasitast, és nézze meg a ptsdiagnostics.
com weboldalunkon talélhatd rovid oktatévideot.
EZUTAN, az bsszes |épést kovetve végezze el a
tesztet.

NE nyissa ki a tasakokat az utasitasig.

Gydz6djon meg rdla, hogy a mérdeszkozon lévd

tételszdm megegyezik a tasakon lévé tételszammal.

Beltérben 18 °C—25 °C/64 °F — 77 °F kozott és
kozvetlen napfénytdl védve haszndlja.

Ne hasznélja a termék lejarati ideje utén.

Ha a készletet a kozelmdltban az ajanlott
hémérsékleten kiviil taroltak, hasznalat eldtt
legaldbb egy 6ran dt tartsa szobahdmérsékleten.

25°C
(77°F)

18°C
(64°F)

A tesztet 15 percen beliil végezze el.

6 A vérvétel UTAN nyissa ki a
foliapatron-tasakot*

Azonnal helyezze be a patront a mér6eszkozhe, és 2
@ percen beliil haszndlja fel.

Tépje fel a foliatasakot az oldalan Iévé bevégésokndl.

Customer Service at 1-877-870-5610
(toll-free in US and Canada) or
+1-317-870-5610 (direct).

Match codes

If analyzer and cartridge
codes do not match, call
Customer Service at
1-877-870-5610 or
+1-317-870-5610.

« NE médositsa a gyogyszereit, kivéve, ha
kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember erre utasitja.

+Ha barmilyen kérdése van az A1C-eredményével
kapcsolatban, kérjiik forduljon kezelGorvoséhoz vagy
egészséqiigyi szolgaltatéjahoz.

Figyelem: Ez az eszkoz dllati eredeti anyagot
tartalmaz, és betegség potencidlis hordozéjaként és
tovabbitdjaként kell kezelni.

Tovabbi informaciokért ldsd a betegtajékoztatd
hétoldaldt.

Ha nem tud hozzaférni a weboldalunkon
talalhato oktatdvideohoz, kérjiik, hivja az
iigyfélszolgalatot az 1-877-870-5610-es (az USA-
ban és Kanadaban dijmentes) vagy a +1-317-
870-5610-es (kozvetlen) telefonszamon, hogy
végigvezessék a teszten.

Mérdeszkoz eliilsé oldal Mérdeszkoz hatso oldal

%A1C

A1CNow*®

Self Check

Tételszam

A Figyelem: NE nyissa ki a féliatasakot ennél a épésnél
korabban.A felnyitastol szamitott 2 percen

beliil hasznalja fel.
Ne hasznélja, ha a féliatasak seériilt.

5t
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o
FR Utisera a températureambiante
I

&
PT Naoreutizar
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7 A patron behelyezése

,Pattintsa”a tesztpatront a helyére.
« Amérdeszkoz és a tesztpatron kddjainak egyezniiik
kell.
Ha a kddok nem egyeznek, hivja az
iigyfélszolgalatot az 1-877-870-5610-es (az
USA-ban és Kanadaban dijmentes) vagy a +1-
317-870-5610-es (kozvetlen) telefonszamon.

Akodok egyeztetése

Ha a mérdeszkoz és a patron
kodjai nem egyeznek, hivja az
ligyfélszolgalatot az 1-877-870-
5610-es vagy a +1-317-870-
5610-es telefonszamon.

Match Lot Numbers

Use analyzer only with the materials included in the original

kit. The analyzer will expire after the programmed number
of tests have been run. If another test cartridge is inserted,
the analyzer will display “00TL.”

( [o7] 0628216 )
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8 Prepare Shaker

Remove shaker base.

-II I T
WHII

WAIT for SMPL to display

‘S

Ready for shaker

A tételszamok egyeztetése

A mérdeszkozt csak az eredeti készletben taldlhato
anyagokkal hasznalja. A mérdeszkoz a beprogramozott
szam teszt lefutdsa utdn érvényét veszti. Ha egy mésik
tesztpatront helyez be, a mérgeszkoz a,00TL feliratot
jeleniti meg.

( [o7] 0628216 )
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8 Arazdeszkoz elokészitése
Tavolitsa el a rdzoeszkoz talapzatat.

WAIT (VARJON), amig az,, SMPL" felirat megjelenik

A rézéeszkoz készen all

1 Open Plastic Shaker Pouch*

& Do NOT open foil cartridge pouch until Step 6.

EN Read theinstructons before opening pouch.
R

ES Lea las instrucciones antes de abrirla bolsa.
PT Leia s instrugdes antes de abrirabolsa.

® ENDonot reuse

FRNepas réutilser
ES Noreutiizar
P Nao eutilzar

8 z0te0iar

0628216

@ — Blood Collector
e—— Shaker body - open end
o—— Shaker base (do not remove!)

Lancet

9 Dispense Sample into Cartridge

Ensure analyzer is on level surface.
« Push down completely to dispense diluted sample and
remove in a continuous motion.

« Remove sampler from cartridge quickly.
+ “RUN"will appear.

Do not handle analyzer again
until test is complete!

1 A miianyag razétasak nyitasa*
A A 6. [épésig NE nyissa ki a foliapatron-tasakot.

EN Read the instructions before opening pouch.
b eIt "

ES Lealasinstrucciones antes de brira bolsa.
PT Leia asinstrugies antes de abrira bolsa.

® ENDonot reuse

FRNepas éutilser
ES Noreutiizar
PT Nao eutilzar

0626216

o— Vérgy(ijt6

o—— Razbeszkoz talapzata (ne tavolitsa el!)

2 Stick Finger

« Wash hands or clean with alcohol and dry before

testing.
- Remove cap and press lancet into finger.
« Gently squeeze finger to get

adequate blood.

@ Actual size required

1 0 5 Minutes to Results

.1
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‘ Display counts down ‘
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# of tests left

« This result cycle remains displayed for
15 minutes or until the next test cartridge
is inserted.

« If“QCOK” is not displayed, please refer
to the troubleshooting section or
contact Customer Service.

2 Ujjbegy szuras

« Avizsgdlat el6tt mossa meg vagy tisztitsa meg

alkohollal, és szdritsa meg a kezét.
« Vegye le a kupakot, és nyomja a landzsat az
ujjba.

- Finoman nyomja meg az ujjat, hogy elegendé

vért kapjon.

B&

3 Collect Blood

« Gently touch blood collector to top of
blood drop to fill.
- Make sure collector is adequately filled.

X v X

i

Too little Just right Too much
Add more blood Wipe away excess

1 1 Dispose of Cartridge /

Save Analyzer

« Dispose of cartridge in your household waste.
« Save analyzer for additional tests. Analyzer
will display, for example, “01TL"if there is one
test left and “00TL" if you just used your last
test.

Record your A1C result in the result log

in Step 12.

Analyzer will show result for 15 minutes

and will turn off automatically.

NOTE: To run another test, use a new shaker, blood
collector, test cartridge, and lancet from the same kit
and return to Step 1.

e

3 A vér osszegyiijtése
«Finoman érintse meg a vérgy(jtét a vércsepp
tetején a feltdltéshez.
« Gondoskodjon rdla, hogy a gy(jté megfelelden
fel legyen toltve.

X v X

i

Tul kevés Pont j6 mennyiség Tul sok
Adjon hozzé tobb vért Tordlje le a felesleget

4 Insert Blood Collector

« Fullyinsert blood collector into shaker body.

« Push hard while twisting to fully insert.

Open End

Not fully inserted

There should be NO GAP between the
blood collector and the shaker.

1 2 Log Result

Chart your progress here.

Fully inserted

5 Mix

« Shake vigorously 6-8 times (about 5 seconds).
This will mix the blood with the solution.

- Stand shaker on table while
preparing cartridge.

‘

Result Interpretation

« Do not take any decision of medical

relevance without first consulting

Record your A1C results here, and bring this with

you when you see your doctor. Mark down your
A1Cgoal in the space provided.

p
Date:

A1CResult:

A1CGoal:

\

Date:

A1CResult:

A1CGoal:

\

Date:

A1CResult:

A1CGoal:

\

Date:

A1CResult:

A1C Goal:

\

sre

4 A vérgyiijto beillesztése

+ Teljesen helyezze be a vérgy(ijtét a rdzéeszkoz

testébe.

+ Ateljes behelyezéshez er6sen nyomja be csavard

mozdulattal.

Nyitott véK

/
1

Nincs teljesen behelyezve "‘

L E

your healthcare practitioner.

« When this device is used for monitoring

of an existing disease, adapt the
treatment only if you have received the
appropriate training to do so.

* Pouch illustrations may vary.

.

5 Osszerazas

Er6teljesen razza fel 6-8 alkalommal (kb. 5
mésodpercig).

Ezéltal a vér osszekeveredik az oldattal.
Allitsa a razéeszkozt az asztalra a patron
eldkészitése kozben.

! o—— Razdeszkoz teste — nyitott vég

Landzsa

9 A minta adagolasa a patronba

« Gondoskodjon réla, hogy a mérdeszkoz vizszintes
feliileten lljon.

« Nyomja le teljesen a higitott minta adagoldsahoz, és
folyamatosan mozgatva tévolitsa el beldle.

« Gyors mozdulattal vegye ki a mintavevét a patronbol.

« Megjelenik a,RUN" (Futtatds) felirat.

A teszt befejezéséig ne érintse meg a
mérdeszkozt!

@ Ténylegesen sziikséges mennyiség

1 0 5 perc az eredményig

Akijelzd visszaszamol

v
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QC-teszteredmény A3

!
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# htralévo tesztek szama

« Ezek az eredmények 15 percig vagy a kdvetkezo
tesztpatron behelyezéséig lathatdak.
+ Haa,QCOK" felirat nem jelenik meg, kérjiik,

kapcsolatot az iigyfélszolgalattal.

11

Patron artalmatlanitasa/

Mérdeszkoz megorzése

« A patront dobja a haztartési hulladékok kozé.
« Orize meg a mérdeszkozt tovabbi tesztekhez.
A mérdeszkoz példaul a,01TL" feliratot jeleniti
meg, ha csak egy teszt van hétra, és a,00TL"
feliratot, ha On felhasznélta az utolsé tesztet.
Jegyezze fel az A1C-eredményéta 12.
|épéshen taldlhaté eredménynapldba.
« Amérdeszkoz 15 percig mutatja az
eredményt, és automatikusan kikapcsol.

MEGJEGYZES: Egy masik teszt futtatasahoz hasznaljon
egy Uj razéeszkozt, vérgyiijtot, tesztpatront és
landzséat ugyanabbdl a készlethdl, és térjen vissza az
1. lépéshez.

Avérgy(ijts és a rézéeszkoz kozott NEM szabad RESNEK lennie.

1 2 Az eredmény napldzasa

Tiintesse fel az elérehaladasat itt.

Jegyezze fel itt az A1C-eredményeit, és vigye
magaval, ha orvoshoz megy. Jelélje meg az On
A1C-céljét a megadott helyen.

7

Date (Datum):

A1C Result (Eredmény):

A1CGoal (Cél):

7

Date (Datum):

A1C Result (Eredmény):

A1CGoal (Cél):

\

Date (Datum):

A1C Result (Eredmény):

A1C Goal (Cél):

\

7

Date (Datum):

A1C Result (Eredmény):

A1C Goal (Cél):

\

‘

Az eredmények
értelmezése

+ Ne hozzon semmilyen orvosi
vonatkozasu dontést anélkiil,

hogy elézetesen ne konzultalna
orvosaval.

Ha ezt az eszkdzt egy meglévé betegséq
megfigyelésére hasznélja, csak akkor
moédositsa a kezelést, ha erre megfeleld
képzésben részesiilt.

* A tasakok illusztréciok a valdsagban eltérhetnek.




A1CNow®

INTENDED USE

The A1CNow® Self Check test system provides a quantitative measurement of the
percent of glycated hemoglobin* levels in capillary (fingerstick*) blood samples.
The test is for home use to monitor glycemic control in people with diabetes.

Before using this test, please read all instructions carefully.
If you need further help, call 1-877-870-5610 (toll-free in US
and Canada) or +1-317-870-5610 (direct).

We invite you to call and we will guide you through the test.

Do not take any decision of medical relevance without first consulting
your medical practitioner.

INTRODUCTION

The percent (%) of A1Cin your blood today tells you how well you have been
controlling your blood sugar (glucose) levels over the past 2-3 months. About 50%
of the A1Cresult is from the past 30 days of blood sugar levels, about 25% is from
the past 30-60 days, and about 25% is from the past 60-90 days.!

The American Diabetes Association (ADA) and Canadian Diabetes Association (CDA)
recommend that your A1C levels should be tested at least 2 times per year if you
are meeting your diabetes treatment goals and your blood sugar is stable. If your
treatment changes or you are not meeting your treatment goals, the ADA and (DA
recommend that you test at least every 3 months.>*

The A1CNow Self Check test system is an easy-to-use at home test to measure your
A1Clevels, with results in 5 minutes. In addition to blood sugar testing, you can
further participate in your diabetes care using this test. You can have the results
ready before you have your checkups to share with your healthcare professional.
Contact your healthcare professional if you have any concerns about your A1C result.
The A1CNow Self Check test system is not a substitute for regular assessment in
adoctor’s office or laboratory setting where a quality control program is in effect.

PRINCIPLES OF THE TEST

The A1CNow Self Check analyzer utilizes both immunoassay and chemistry
technology to measure A1Cand total hemoglobin, respectively. Upon the addition
of a diluted blood sample, blue microparticles conjugated to anti-A1C antibodies
migrate along the reagent strips. The amount of blue microparticles captured on
the strips reflects the amount of A1Cin the sample.

MATERIALS PROVIDED
The box contains materials for multiple A1C tests. See outside box for quantity as
it may vary. Make sure all of the following parts are in the box. DO NOT open the
pouches until ready to use.

A1CNow Self Check analyzer (see box label for quantity)
Cartridge pouch (see box label for quantity). Each test cartridge contains
2 dry-reagent strips containing:
- Anti-HbA1c antibody: latex conjugate, minimum 3 pg HbATc minimum
hapten, covalently attached to carrier protein, minimum 0.02 pg.
Shaker pouch (see box label for quantity), each containing:
- Shaker (1) containing: 0.2% w/v potassium ferricyanide, 2% w/v
surfactant, 0.7% w/v non-reactive ingredients, 5 mM buffer in water.
- Blood collector (1)
- Lancet, disposable (1)
Product insert(s)

MATERIALS NEEDED BUT NOT PROVIDED
Gauze pad or cotton ball
Bandage

Contact Customer Service for a list of liquid controls.

PREPARING TO TAKE THE TEST
You may run your A1C test any time of the day. Remember to wash your hands prior
to performing the test.

No special diet is necessary (you do not have to be fasting when taking this test).
You may want to run this test at the same time as you do a blood sugar test.

In order to help ensure an accurate result, please complete the test from beginning
to end within 15 minutes. Avoid running the test in direct sunlight, on hot or

cold surfaces or near sources of heat or cold. If the test has recently been at

high temperatures (greater than 77°F/25°C) or at low temperatures (lower than
64°F/18°C), allow the kit parts to come to room temperature (64-77°F/18-25°C)

for at least one hour before you run your test. Leave the parts in their sealed pouches
while waiting.

Do not move the analyzer while test is in progress.

WHAT T0 DO WITH THE RESULT

The analyzer will not store your results for more than 15 minutes, so write
down the result and the test date on the result log on the front of this
insert to prevent loss of information.

WHAT THE TEST RESULT MEANS

For most people with diabetes, the ADA and CDA recommend that your A1C should
be under 7%.2° Your healthcare professional will tell you what target level is right
for you.

HOW DOES THIS TEST COMPARE WITH THE A1C TEST FROM THE
DOCTOR’S OFFICE OR THE LABORATORY?

Test results will rarely match exactly. This is true even for repeated tests done in
the same lab.

A1Cresults may be different due to: slight differences between labs, normal
variation within each test method, and the time between tests.

STORAGE AND HANDLING

- Store and use at room temperature at 64-77°F (18-25°C) and out of

direct sunlight.

If you cannot confidently store the kit under these recommended conditions,
you have the option of refrigerating the kit at 36-46°F (2-8°C). DO NOT freeze.
However, you must bring the kit to room temperature for at least one hour
prior to use.

DO NOT use the test after the expiration date shown on the box.

If disinfection of the analyzer is desired, Super Sani-Cloth® wipes are
recommended (EPA Reg. No. 9480-4, Profe | Disposables |

(PDI), Orangeburg, New York), concentration of active ingredients (0.25%) and
with a contact time of 2 minutes. The active ingredients in this disinfectant are
n-Alkyl dimethyl ethylbenzyl ammonium chlorides.

- Store analyzer in protective package when not in use.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
+ When this analyzer is used for the monitoring of an existing disease,

you should only adapt the treatment if you have received the

appropriate training to do so.

For self-testing use outside of the body only (in vitro diagnostic use).

To ensure proper test performance, carefully read and follow the steps located

on the front side of this product insert.

« DO NOT adjust your medication unless instructed to do so by your
doctor or healthcare professional.

DO NOT substitute this test for blood sugar monitoring.

The following conditions may affect the accuracy of your A1C result: hemoglobin

variants (HbS, HbC), elevated HbF, anemia, recent significant blood loss, a recent

blood transfusion, or high amounts of rheumatoid factor.

People with hemophilia (bleeding disorder) or on anti-coagulant therapy (blood

thinning medicine) should consult their doctor or healthcare professional before

using this kit.

DO NOT use the test kit if any parts are cracked or broken.

DO NOT eat or drink any parts of this kit.

Keep out of reach of children under the age of 7 years. When children are

performing the test, be sure that testing is done under adult supervision.

DO NOT use any other body fluids or food to perform this test. Use ONLY your

fingerstick blood sample.

DO NOT reuse the shaker or the cartridge. Throw these parts away after using

them once. Refer to Step 11 on the front side of this insert.

If the solution from inside the shaker touches your skin or your eyes, flush with

water.

Leave the cartridge pouch sealed until ready for use.

DO NOT add your blood directly to the cartridge. Your blood must first be added

to the shaker.

DO NOT touch the white circle area of the cartridge.

This test is to be used at room temperature between 64 and 77°F (18 and 25°C).

Using the test outside this temperature range will give you an error code.

The test cartridges should not be used if the foil pouch or any other protective

packaging is damaged.

« Caution: The analyzer contains material of animal origin and should be
handled as a p ial carrierand itter of disease.

LIMITATIONS
« This test is NOT for the screening or diagnosis of diabetes.
« Ifthe user has high levels of H lobin F, H lobin S, H lobin C, or other

hemoglobin variants, the ATCNow system may report incorrect results.

Any cause of shortened red cell survival (e.g., hemolytic anemia or other
hemolytic diseases, pregnancy, recent significant blood loss, etc.) will reduce
exposure of red cells to glucose. This results in a decrease in % A1C values.
Percent A1C hemoglobin results are not reliable in users with chronic blood loss
and consequent variable erythrocyte life span.

Rheumatoid Factor in high amounts will cause low results, or an error code. It
is recommended that A1C be re-checked by alternate methodology, such as
boronate affinity, by a healthcare professional.

This test is NOT a substitute for regular healthcare provider visits and blood
glucose monitoring.

As with any laboratory procedure, a large discrepancy between clinical
impression and test results usually warrants investigation.

QUALITY CONTROL

Each PTS Diagnostics A1CNow Self Check analyzer performs over 50 internal
chemical and electronic quality control checks, including potential hardware and
software errors (e.g. cartridge alignment, programming), and potential test strip
errors (.g. insufficient sample volume, invalid calculations). The analyzer has been
programmed to report an error code if these quality checks are not passed. Contact
Customer Service at 1-877-870-5610 (toll-free in US and Canada) or +1-317-870-
5610 (direct), if you receive any errors.

TROUBLESHOOTING

See the table below for a description of A1CNow Self Check test system operating
and error codes (“OR"= Out of Range, “QC"= Quality Control,

“E"= Analyzer Error).

MESSAGE ‘ DESCRIPTION AND RESOLUTION

OR1 The blood sample may have too little hemoglobin for the test
to work properly, or you added too little blood. Call Customer
Service.

0R2 The blood sample may have too much hemoglobin for the test
to work properly, or you added to much blood. Call Customer
Service.

OR3 The blood sample may have too little hemoglobin A1C for

the test to work properly, or you added too little blood.

Call Customer Service.

O0R4 The blood sample may have too much hemoglobin A1C for
the test to work properly, or you added too much blood.

Call Customer Service.

OR5 The analyzer temperature is below 64°F (18°C). The test
must be repeated with a new cartridge at room temperature
64-77°F (18-25°C).

0R6 The analyzer temperature is above 77°F (25°C). The test
must be repeated with a new cartridge at room temperature
64-77°F (18-25°C).

<40 The % A1Cis less than 4%. Call Customer Service.

>13.0 The % A1Cis greater than 13%. Call your healthcare
professional.

QC2 Occurs when you insert a cartridge that already has sample

added to it. Do not remove and reinsert a cartridge after
adding sample.

Q6 Sample was added to cartridge before “SMPL" display. This
counts down one test on the analyzer. Remove and discard
cartridge. To avoid this error, do not add sample until the
“WAIT" prompt clears and “SMPL" appears.

Q7 The cartridge remained in the analyzer without sample
addition for 2 minutes after“SMPL” prompt. This counts down
one test on the analyzer. Discard the test cartridge and insert
a fresh one when you are ready to dispense the shaker.

QC30t033 | Theanalyzer was unable to obtain a valid initial reading.
Be sure to remove the shaker within one second after
dispensing it into the sample port, and do not disturb
the analyzer while the test is running.

QC50t051 | Insufficient sample was delivered to the test cartridge.

QC55t056 | Toavoid this error be sure to fully insert the blood collector
into the shaker and shake immediately.

All other The quality control checks inside the analyzer did not

QC Codes pass. The test will need to be repeated with another kit.
Call Customer Service.
E Codes The analyzer is not working. Call Customer Service.

Customer Service: 1-877-870-5610 (toll-free in US and Canada) or
+1-317-870-5610 (direct)

DISPOSAL OF MATERIALS

Keep the analyzer to run the other test(s) and dispose of it after the last test has
been performed. Dispose of the other used components (except the lancet) in
household waste. Each lancet, shaker, blood collector and cartridge can be used
only once.

Since the lancet has a sharp point, it should be disposed of in an appropriate sharps
container in the same way you dispose of your blood sugar testing lancets.

The analyzer could have residual biological material and in this case it should be

Interference Testing/Specificity

Studies were performed to assess the effect of common test interferents, various
common over-the-counter therapeutic agents, and oral antihyperglycemic agents
commonly used to treat Type Il diabetes. Two levels of % A1C (low and high,
approximately 5% and 9%, respectively) were tested. See table below.

INTERFERENT TEST CONCENTRATION

regarded as contaminated waste and be disposed of in an appropri
waste container.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Expected Values (non-diabetic population)

The expected normal range for % A1C using the ATCNow Self Check test system

was determined by testing blood samples from 118 presumptively non-diabetic
individuals (fasting glucose levels <127 mg/dL) across three US sites. The population
included 33 males and 85 females, and an age range from 19 to 76 with a mean

age of 43. The mean % A1C result was 5.2% £0.71% (1 SD). The 95% confidence
limits were 3.9% to 6.5%. These normal range values are similar to those reported

in the literature.

Linearity

Studies were performed to evaluate the linearity of the ATCNow Self Check

test system across its dynamic range. Clinical samples representing low and high
% A1C levels were identified, and were mixed in various proportions into nine
preparations. These samples were tested in replicates of at least five (n = 5). The
observed results were compared to the expected results and analyzed in terms
of percent recovery. The test is linear for % A1C levels between 4% and 13%, and
produces reliable results with hematocrits between 20% and 60% packed cell
volume (PCV).

Precision

The precision analysis was performed with 110 diabetic (n=93) and non-diabetic
(n=17) subjects across two US sites. Each subject performed 2 self-tests using
the A1CNow Self Check test system, with blood samples taken from two separate
fingersticks. The analysis was performed on all subjects who received a numeric
result for both self-tests. The data are provided below.

AVERAGE WITHIN AVERAGE WITHIN SUBJECT
SUBJECT SD w
74 ‘ 0.41 ‘ 4.57%
Accuracy

Accuracy studies were conducted with 110 diabetic (n=93) and

non-diabetic (n=17) subjects across two US sites. Each subject performed

2 self-tests using the ATCNow Self Check test system, with blood samples taken
from two separate fingersticks. Venous blood was also collected from each
subject for comparative testing using an NGSP-certified laboratory method. All
subject self-tests which resulted in evaluable numeric readings were included in
the analysis. Accuracy was based on the regression of the two subject self-tests
compared to the laboratory method result, and bias calculations were conducted.
The data are provided below.

A1CNow Self Check Fingerstick Comparative Testing
(NGSP-certified method is the TOSOH A1C 2.2 Plus)

N | mao. | swoee | Y-INTERCEPT
178 0.924 1.010 0.135
(Analytical Bias at 6, 8 and 10%)
ACVALUE BIAS STANDARD ERROR
6% 020 005
8% 02 004
10% 024 007

Bilirubin (unconjugated) 20 mg/dL

biol Jous Triglyceride 3000 mg/dL
Hemoglobin 500 mg/dL
Acetaminophen/Paracetamol 8mg/dL
Ascorbic acid 5mg/dL
Ibuprofen 12 mg/dL
Asprin/Acetylsalicylic acid 0.1g/dL
Glyburide (glibenclamide) 24 pg/dL
Metformin 2.5mg/dL
(1.1-dimenthylbiguanide HCl)

The studies showed no effect from any of these potential interferents at
concentrations up to approximately 5-times their normal levels or therapeutic
doses. Studies showed no interference from modified hemoglobins, including

labile glycated hemoglobin when tested at two levels of % A1C (low and high,
approximately 5% and 9% respectively). The modified hemoglobins, and the

levels evaluated, were: labile hemoglobin with 1400 mg/dL glucose, carbamylated
hemoglobin at a final concentration of 5 mmol/L potassium cyanate, and acetylated
hemoglobin at a final concentration of 14 mmol/L acetylsalicylic acid.

There were mixed results from the testing of high levels of Hemoglobin F,
H lobin S, and Hi lobin C. Unreliable results may be obtained from patients
with elevated levels of variant hemoglobins.

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS

When should | do the A1CNow Self Check system test?

The A1CNow Self Check system test can be performed at any time of day. No fasting
is required. You may wish to run the test at the same time you do your blood sugar
test.

Sometimes | have trouble getting a blood drop that is large enough. What
can|do?

Try washing your hands in warm water. Warm water will help increase blood flow for
a better fingerstick. You may also massage the finger before the fingerstick.

What is the best way to fill the blood collector?

Hold the blood collector horizontally or at a 45° angle relative to the blood drop.
Touch the tip gently to the drop of blood and allow the tube to fill. It will stop
automatically when it is filled completely.

My blood collector is not filled completely. What should | do?

Apply pressure to your finger to get more blood. Again, touch the tip gently to

the drop of blood and allow the tube to fill. You may have to re-prick your finger

to get the necessary blood. If the blood collector does not fill, call Customer Service:
1-877-870-5610 (toll-free in US and Canada) or +1-317-870-5610 (direct).

There is extra blood on the tip of the blood collector. What should | do?
Carefully wipe the tip of the blood collector with a piece of gauze or tissue. If some
of the blood comes out while doing this, touch the tip gently to the blood drop to
re-fill the blood collector.

The shaker seemed to leak when | pushed the blood collector into it.
What should | do?

Call Customer Service.

The cartridge will not insert into the analyzer.
What should | do?

Make sure you are inserting the cartridge facing correctly. The code should be on top
as you insert the cartridge into the analyzer.

| accidentally opened the cartridge pouch too early. What should | do?
Throw away the cartridge that has been opened for more than 2 minutes. Inaccurate
results can be obtained. Use another cartridge in the kit instead.

The codes on the cartridge and the analyzer are not the same.
Do not use the cartridge. Save the packaging materials and call Customer Service.

The analyzer did not turn on after | inserted the cartridge. What should
1do?

Take the cartridge out. Re-insert in until it ‘clicks’ If the analyzer still does not turn
on, this means that it may have a problem and can't be used. Call Customer Service.

1 did not see ‘RUN’ and a countdown after | added the sample using the
shaker. What should | do?
Call Customer Service.

My result says‘QCOK’ and a number. What should | do?

‘QCOK' means the analyzer is working correctly. The number you see is your
A1Cresult. Write your result down in the result log on the front of this insert. The
analyzer will show the result for 15 minutes and will turn off automatically.

Review your result with your healthcare professional.

My result is not ‘QCOK’ and a number. What should | do?
If“QCOK"is not displayed, refer to troubleshooting section or contact
Customer Service.

What should | do with the test after | am done with it?

After you write down your result, you can throw away the used blood collector,
shaker, and cartridge appropriately. These items can be used only once. Note that the
lancet is also a single-use item.

Save the analyzer for additional tests (see outside box for quantity as it may vary).
The analyzer will display, for example, “01TL" showing that there is one test left.
When analyzer is displaying “00TL’ it indicates that you have used all tests. Once you
have used all tests, you can discard the analyzer appropriately.

QUESTIONS OR COMMENTS
Call Customer Service: 1-877-870-5610 (toll-free in US and Canada)

or

+1-317-870-5610 (direct).
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CUSTOMER SERVICE

For assistance with PTS Diagnostics products, please contact

PTS Diagnostics Customer Service (M-F, 8 a.m. - 8 p.m. US EST) or
your local authorized dealer.

Tol

Il-free inside the USA and Canada: 1-877-870-5610

Direct: +1-317-870-5610
Fax: +1-317-870-5608
E-mail: customerservice@ptsdiagnostics.com

The A1CNow system is manufactured in the United States by
Polymer Technology Systems, Inc., Whitestown, IN 46075 USA.
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(Now is a trademark of Polymer Technology Systems, Inc.
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A1CNow®

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az A1CNow® Self Check tesztrendszer a kapillaris (ujjbegy*) vérmintakban léve
glikalth lobin* szazalékanak iségi mérését biztositja. A teszt otthoni
hasznélatra szolgal a cukorb k glikémids k lljanak ellendrzésére.

A teszt hasznalata elétt, kérjiik, olvassa el figyelmesen az dsszes utasitast.
Ha tovébbi segitségre van sziiksége, hivja az 1-877-870-5610-es (az
USA-ban és Kanadaban dijmentes) vagy a +1-317-870-5610-es (kozvetlen)
telefonszamot.

Kérjiik, hivjon fel minket, és mi végigvezetjiik Ont a teszten.

Ne hozzon semmilyen orvosi vonatkozast dontést anélkiil, hogy
elézetesen ne konzultalna orvosaval.

BEVEZETES

Avérében ma mért A1C szdzalékos (%) értéke azt mutatja meg, hogy mennyire
jol szabalyozta vércukorszintjét (gliikézszintjét) az elmilt 2-3 hénapban. Az A1C-
eredmény koriilbeliil 50%-a az elmilt 30 nap vércukorszintjébdl, koriilbeliil 25%-a
az elmdilt 30-60 naphol, és koriilbeliil 25%-a az elmdlt 60-90 napbél szarmazik.!

Az American Diabetes Association (ADA) és a Canadian Diabetes Association (CDA)
azt javasolja, hogy az A1C-szintjét évente legalabb kétszer tesztelje, amennyiben On
megfelel cukorbetegsége kezelési céljainak, és a vércukorszintje stabil. Ha a kezelése
megvaltozik, vagy On nem éri el a kezelési célokat, az ADA és a (DA azt ajanlja, hogy
legaldbb 3 havonta végezzen tesztet.>

Az A1CNow Self Check tesztrendszer egy konnyen hasznélhatd otthoni teszt az
A1C-szint mérésére, amely 5 perc alatt eredményt ad. Ezzel a teszttel a vércukorszint
vizsgalata mellett cukorbetegsége kezelésében is részt vehet. Az eredményeket

mar a sziirévizsgalatok eldtt elkészitheti, hogy megoszthassa kezelGorvosaval.

Ha barmilyen aggalya van az A1C-eredményével kapcsolatban, forduljon
kezel6orvosahoz.

Az A1CNow Self Check tesztrendszer nem helyettesiti az orvosi rendelében vagy
laboratdriumban torténd rendszeres értékelést, ahol mindségellendrzési program
van érvényben.

AVIZSGALAT ALAPELVEI

Az A1CNow Self Check mérdeszkdz az i probit és a kémiai tech
egyarant haszndlja az A1C és a teljes hemoglobin mérésére. A higitott vérminta
hozzéadésakor az anti-A1C antitestekhez kitdd kék mikrorészecskék vandorolnak a
reagenscsikok mentén. A csikokon rogzitett kék mikrorészecskék mennyisége tiikrozi
amintaban lévé A1C mennyiségét.

A CSOMAG TARTALMA

A doboz tobb A1C-teszthez sziikséges anyagot tartalmaz. A valtozo mennyiséget
lasd a doboz kiilsé részén. Gydzddjon meg arrél, hogy az alabbiak mind a dobozban
vannak. A felhasznélasig NE nyissa ki a tasakokat.

A1CNow Self Check mérdeszkoz (a mennyiséget lasd a doboz cimkéjén)
Patrontasak (a mennyiséget lasd a doboz cimkéjén). Minden tesztpatron 2
szraz reagenscsikot tartalmaz, amelyek a kovetkezdket tartalmazzak:

- HbA1c-ellenes antitest: latexkonjugatum, minimum 3 pg HbA1c minimum
haptén, kovalensen kétve hordozéfehérjéhez, minimum 0,02 pg.

Rézétasak (a mennyiséget lasd a doboz cimkéjén), amely a kvetkezdket
tartalmazza:

- Rézéeszkoz (1), amely tartalma: 0,2%-os (m/v) kalium-ferricianid, 2%-os
(m/v) feliiletaktiv anyag, 0,7%-0s (m/v) nem reaktiv sszetevdk, 5 mM
puffer vizben.

- Vérgyiijtd (1)

- Landzsa, eldobhatd (1)

Betegtajékoztatd(k)

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK
Gézlap vagy vattapamacs
Kotszer
A folyékony anyagok ellendrzélistajaért forduljon az tigyfélszolgalathoz.

FELKESZULES A TESZTRE
Az A1(-tesztet a nap bérmely szakaban elvégezheti. Ne feledje, hogy a teszt
elvégzése el6tt mosson kezet.

Nincs sziikség specialis diétara (nem kell koplalnia, amikor ezt a tesztet végzi).
Erdemes ezt a tesztet a vércukorszint-teszttel egy iddben elvégezni.

A pontos eredmény érdekében, kérjiik, hogy a tesztet az elejétdl a végéig 15 percen
beliil végezze el. Keriilje a teszt végzését kozvetlen napfényben, forrd vagy hideg
feliileten, illetve hd- vagy hidegforrasok kozelében. Ha a teszt a kozelmiiltban
magas hémérsékleten (tobb mint 77 °F/25 °C) vagy alacsony hdmérsékleten
(kevesebb mint 6 4°F/18 °C) volt, hagyja, hogy a készlet részei legalabb egy dran

4t szobahémérsékleten (64-77 °F/18-25 °C) legyenek a teszt végzése el6tt. A
vérakozas alatt hagyja az alkotéelemeket a lezart tasakukban.

Ne mozgassa a mérdeszkdzt, amig a teszt folyamatban van.

MIATEENDG AZ EREDMENNYEL
A mérdeszkoz 15 percnél tovabb nem tarolja az eredményeket, ezért
azinformacio és elkeriilése érdekében irja fel az eredményt és a

izsgalat ditumatab 0 elején talalhaté eredménynapléba.

MIT JELENT A VIZSGALATI EREDMENY

Alegtobb cukorbeteq szdméra az ADA és a (DA azt ajénlja, hogy az A1C értéke 7%
alatt legyen.>* Az On kezelGorvosa fogja megmondani, hogy az On szaméra melyik
célérték a megfeleld.

HOGYAN HASONLITHATO OSSZE EZ A TESZT AZ ORVOSI RENDELOBEN
VAGY A LABORATORIUMBAN VEGZETT A1C-TESZTTEL?

A teszteredmények ritkan egyeznek meg pontosan. Ez még az ugyanabban a

lab ban végzett ismételt vizsgdlatokra is igaz.

Az A1C-eredmények eltérhetnek a kdvetkezék miatt: a laboratériumok kozotti kis
kiilonbségek, az egyes tesztmddszereken beliili normalis eltérések és a tesztek
kozott eltelt ido.

TAROLAS ES KEZELES
« Szobahdmérsékleten, 64—77 °F (18-25 °C) kozdtt és kozvetlen napfénytdl védve
térolando és hasznélhato.

Ha nem tudja az ajanlott kdriilmények kozott tarolni a készletet, akkor lehtitheti

36-46 °F (2-8 °C) kozotti homérsékletre. NE fagyassza le. Hasznalat eldtt

azonban legalabb egy dran at szobahdmérsékleten kel tartania a készletet.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utdn NE hasznalja a tesztet.

«  Haamérdeszkoz fertdtlenitése sziikséges, Super Sani-Cloth® térlokenddk
ajanlottak (EPA Reg. 9480-4, Professional Disposables International (PDI),
Orangeburg, New York), hato entracid (0,25%), 2 perces érintkezési
idovel. A fertdtlenitdszer aktiv hatdanyagai n-alkil-dimetil-etil-benzil-
ammonium-kloridok.

- Hasznalaton kivill véddcsomagoldshan tarolja a mérdeszkozt.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

« Ha ezt a mérdeszkozt egy meglévé betegség megfigyelésére hasznalja,

csak akkor modositsa a kezelést, ha erre megfeleld képzéshen

részesiilt.

Kizérélag testen kiviili Gnellendrzésre (in vitro diagnosztikai hasznélatra).

« Amegfeleld tesztteljesi biztositésa érdekében figyel olvassa el és
kavesse a betegtajékoztatd eliilsd oldalan taldlhatd Iépéseket.

« NEmoddositsa a gydgyszereit, kivéve, ha kezelGorvosa vagy a

gondozasat végzo egészségiigyi szakember erre utasitja.

NEM helyettesitheti ezt a tesztet a vércukorszint ellendrzésével.

A kbvetkezd allapotok befolydsolhatjak az A1C-eredmény pontossagat:

hemoglobin varidnsok (HbS, HbC), emelkedett HbF, vérszegénység,

kozelmultbeli jelentds vérveszteség, kozelmdltbeli vérétomlesztés vagy nagy

mennyiség(i reumatoid faktor.

A hemofilidban (vérzékenységben) szenvedd vagy véralvadasgatlo terapiaban

(vérhigitd gyogyszer) részesiild személyeknek a készlet hasznélata el6tt

konzultalniuk kell kezelGorvosukkal vagy a gondozast végzé egészséqiigyi

szakemberrel.

NE hasznalja a tesztkészletet, ha barmely része megrepedt vagy torott.

« NEegye meg és NE igya meg a készlet egyetlen részét sem.

7 év alatti gyermekektdl elzarva tartando. Gyermekek tesztelése esetén

gy6z6djon meg arrdl, hogy a tesztet felnétt feliigyelete mellett végzik.

NE hasznéljon semmilyen mds testnedvet vagy élelmiszert a teszt elvégzéséhez.

(SAK az ujjbegyébdl vett vérmintat hasznalja.

NE haszndlja fel Gjra a razoeszkozt vagy a patront. Egyszeri hasznalat utén dobja

ki ezeket a részeket. Lasd a 11. 1épést a betegtajékoztato eliilsd oldalan.

Ha az oldat a rézéeszkoz belsejébdl hozzaér a boréhez vagy a szeméhez, oblitse

le vizzel.

«  Afelhaszndlasig hagyja a pat lezarva.

«NEadagolja a vért kozvetleniil a patronba. A vért eldszor a razéeszkozbe kell

tolteni.

NE érintse meg a patron fehér kor alaku teriiletét.

Ezt atesztet 18 és 25 °C (64 és 77 °F) kizotti szobahdmérsékleten kell hasznalni.

Ha a tesztet ezen a hdmérsékleti tartomanyon kiviil hasznélja, hibakédot kap.

Ne haszndlja a tesztpatronokat, ha a féliatasak vagy més véddcsomagolds sériilt

- Vigyazat: A mérdeszkoz allati eredetii anyagot tartalmaz, és betegség
potencialis hordozéjaként és tovabbitdjaként kell kezelni.

KORLATOZASOK
«  Ezateszt NEM a cukorbetegséq sziirésére vagy diagnosztizalasara szolgal.
«  Haafelhasznalonak magas a hemoglobin F, hemoglobin S, hemoglobin Cvagy més

hemoglobin varidns szintje, az ATCNow rendszer helytelen eredményeket adhat.
Avorosvérsejtek talélési idejének lerdvidiilése (pl. hemolitikus anémia vagy
mas hemolitikus betegségek, terhesség, égiben bekdvetl jelentds
vérveszteség sth.) csokkenti a vorosvérsejtek gliikoznak vald kitettségét. Eza
%-0s A1C-értékek csokkenését eredményezi. A szézalékos A1C hemoglobin
eredmények nem megbizhatdak a kronikus vérveszteséggel és ebbdl
kavetkezen valtoz eritrocita élettartammal rendelkez felhasznalok esetében.
+ Anagy iségii id faktor alacsony eredményeket vagy
eredményez. Javasoljuk, hogy az A1C-értéket egészséqiigyi szakértdvel,
alternativ madszerrel, példaul bérsav-affinitassal ellendriztesse djra.
Ez avizsgalat NEM helyettesiti a rendszeres egészséqiigyi viziteket és a
vércukorszint-ellendrzést.
Mint minden laboratdriumi eljéras esetében, a klinikai tiinetek és a
teszteredmeények kozotti nagy eltérés altalaban indokolttd teszi a tovabbi
vizsgalatot.

MINGSEGELLENGRZES

Minden egyes PTS Diagnostics A1CNow Self Check méréeszkdz tobb mint 50 belsd
kémiai és elektronikus mindségellendrzést végez, beleértve a lehetséges hardver- és
szoftverhibakat (pl. patronigazitds, programozas), valamint a lehetséges tesztcsik
hibakat (pl. elégtelen mi iség, érvénytelen szdmitésok). A mérdeszkozt igy
p ak, hogy hibakédot jel meg, ha ezek a mindségellendrzések nem
megfeleldek. Ha barmilyen hibat észlel, Iépjen kapcsolatba az tigyfélszolgalattal

az 1-877-870-5610-es (az USA-ban és Kanadaban dijmentes) vagy a +1-317-870-
5610-es (kozvetlen) telefonszamon.

HIBAELHARITAS

Az A1CNow Self Check tesztrendszer miikadésének és hibakodjainak leirdsat lasd
az alabbi tablazatban (,0R"= tartomanyon kiviil,,QC"= mindségellendrzés, ,E"=
elemz6 hiba).

UZENET | LEIRAS ES MEGOLDAS

OR1 Lehet, hogy a vérmintaban tul kevés hemoglobin van ahhoz,
hogy a teszt megfelelden mdkadjon, vagy tdl kevés vért adott
hozza. Hivja az tigyfélszolgalatot.

OR2 Lehet, hogy a vérmintaban tul sok hemoglobin van ahhoz,
hogy a teszt megfelelden miikadjon, vagy tul sok vért adott
hozza. Hivja az ligyfélszolgal

OR3 Lehet, hogy a vérmintaban tul kevés hemoglobin A1Cvan
ahhoz, hogy a teszt megfelelden makadjon, vagy tl kevés vért
adott hozzd. Hivja az ligyfélszolgalatot.

O0R4 Lehet, hogy a vérmintaban tul sok hemoglobin A1Cvan ahhoz,
hogy a teszt megfelelden mdkadjon, vagy tdl sok vért adott
hozza. Hivja az ligyfélszolgal

O0R5 A mérdeszkoz homérséklete 18 °C (64 °F) alatt van. A tesztet
meg kell ismételni egy tj patronnal, 6477 °F (18-25 °C)

0R6 A mérdeszkoz homérséklete 25 °C (77 °F) felett van. A tesztet
meg kell ismételni egy uj patronnal, 64-77 °F (18-25 °C)

<40 Az A1C%-érték kevesebb, mint 4%. Hivja az ligyfélszolgal

>13.0 Az A1C%-érték nagyobb, mint 13%. Keresse fel kezelGorvosét.

QC2 Akkor fordul eld, ha olyan patront helyez be, amelyhez médr

hozzé van adva minta. A minta hozzéadésa utén ne tavolitsa el
és ne helyezze vissza a patront.

Qce Aminta hozza lett adva a patronhoz az, SMPL” kijelzése eldtt.
Ez eqy teszt beszamitését jelenti a mérGeszkdzon. Vegye ki és
dobja ki a patront. A hiba elkeriilése érdekében ne adjon hozza
mintét, amig a, WAIT” (Varjon) iizenet el nem tiinik, és az
,SMPL"meg nem jelenik.

AZ ANYAGOK ARTALMATLANITASA

Tartsa meg a mérdeszkozt a tobbi teszt futtatésahoz, és az utolso teszt elvégzése
utdn drtalmatlanitsa. A tobbi hasznélt alkatrészt (a landzsa kivételével) dobja ki a
haztartési hulladékba. Minden ldndzsa, rdzoeszkdz, vérgyiijtd és patron csak egyszer
hasznlhato..

Mivel a landzsa hegyes, az éles vagy hegyes eszkozok gydjtésére szolgélo megfeleld
edényben kell drtalmatlanitani, ugyantgy, ahogyan a vércukorszint-teszteld
léndzsakat is.

A méreszkdzben maradvany bioldgiai anyag lehet, és ebben az esetben
azt szennyezett hulladéknak kell tekinteni, és megfelel bioldgiai veszélyes
hulladékgy(ijté edényben kell artalmatlanitani.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Varhato értékek (nem cukorbeteg népesség)

Az A1CNow Self Check tesztrendszer segitségével az A1C %-os vart normél
tartomanyat 118 feltételezhetéen nem cukorbeteg személy (éhgyomri gliikozszint
<127 mg/dl) vérmintdinak vizsgalatéval hatdroztdk meg harom amerikai
helyszinen. A csoportban 33 férfi és 85 ng vett részt, a korosztaly 19 és 76 év kozotti
volt, az tlagéletkor 43 év. Az atlagos ATC %-érték 5,2% +0,71% (1 D) volt. A
95%-0s konfidenciahatar 3,9% és 6,5% kozott volt. Ezek a normal tartomanyértékek
hasonldak a szakirodalomban leirtakhoz.

Linearitas

Vizsgalatokat végeztek az ATCNow Self Check tesztrendszer linearitasanak
értékelésére annak teljes dinamikai tartomanyaban. Az alacsony és magas A1C
%-szintet képviseld klinikai mintakat azonositottak, és kiilonbdzd ardnyban kilenc
készitménybe keverték Gket. Ezeket a mintékat legalabb 6t (n = 5) ismétléshen
tesztelték. A megfigyelt eredményeket dsszehasonlitottak a vart eredményekkel,
ésel ék a szazalékos vi ési aranyt. A teszt 4% és 13% kozotti A1C
%-szintekre linedris, és megbizhatd eredményeket ad a 20% és 60% kozotti
hematokrit értékekkel toltott sejttérfogat (PCV) esetén.

Precizitas

A precizitdselemzést 110 cukorbeteg (n=93) és nem cukorbeteg (n=17) alanyon
végezték el két amerikai helyszinen. Minden alany 2 dntesztet végzett az A1CNow
Self Check tesztrendszer segitségével, két kiilon ujjbegybdl vett vérmintaval. Az
elemzést minden olyan alanyon elvégezték, aki mindkét ontesztnél numerikus

Q7 A patron az,, SMPL" utasitds utdn 2 percig minta hozzdaddsa
nélkiil maradt a mérdeszkozben. Ez egy teszt beszdmitasat
jelenti a mérdeszkozon. Dobja ki a tesztpatront, és helyezzen be

dményt kapott. Az adatokat az aldbbiakban kozoljiik.

| so-NBELILIATLAG

| cv-NBELDLIATLAG

QC55t056 | elkeriilése érdekében feltétleniil helyezze be teljesen a
vérgyljtét a razoeszkozbe, és azonnal rézza fel.

Minden més | A mérdeszkdzon beliili mindségellendrzések nem feleltek meg.

QC-kod Atesztet meg kell ismételni egy masik készlettel. Hivja az
iigyfélszolgal
E kdok A méréeszkoz nem miikodik. Hivja az igyfélszolgélatot.

Uigyfélszolgalat: 1-877-870-5610 (az USA-ban és Kanadaban dijmentes) vagy
+1-317-870-5610 (kozvetlen)

egy Ujat, ha készen all a razoeszkoz adagol. 74 ‘ 0.4 ‘ 4.57%
QC30t033 | Amérbeszkdz nem tudott érvényes kezdeti értéket kapni.
Ugyeljen arra, hogy a mintanyildsha torténd adagolds utan Pontossag
egy masodpercen beliil tavolitsa el a razoeszkzt, és ne zavarja A pontossagi vizsgdlatokat 110 cukorbeteg (n=93) és nem cukorbeteg (n=17)
meg a mérdeszkozt a vizsgélat kizben. alanyon végezték el két amerikai helyszinen. Minden alany 2 6ntesztet végzett
- P - az A1CNow Self Check tesztrendszer segitségével, két kiilon ujjbegybdl vett
QC50t051 | Nem juttattak elegendd mintdt a tesztpatronba. A hiba vérmintaval. Minden alanytol vénas vért is vettek az NGSP altal tandsitott

laboratdriumi médszerrel végzett dsszehasonlitd vizsgalathoz. Az elemzésh
bevontdk az dsszes olyan dntesztet, amely értékelhetd numerikus értékeket
eredményezett. A pontossagot az alanyok két dntesztjének a laboratériumi modszer
eredményéhez viszonyitott regresszidja alapjan hatarozték meg, és torzitési
szamitésokat végeztek.

Az adatokat az aldbbiakban kozoljiik.
A1CNow Self Check ujjbegy dsszehasonlito teszt
(az NGSP-tandsitvannyal rendelkezd modszer a TOSOH A1C 2.2 Plus)

N | RBEALL | MEREDEKSEG | Y-METSZES
178 0.924 1010 0.135

(Analitikai torzitds 6, 8 és 10%)

ATCERTEK TORZITAS STANDARD HIBA
6% 0.20 0.05
8% 0.22 0.04
10% 0.24 0.07

Interferenciateszt/Specifikussag

Vizsgalatokat végeztek a gyakori vizsgalati interferenciatényezdk, kiilonbdzo
gyakori, vény nélkiil kaphatd terapids szerek és az II. tipust cukorbetegséq kezelésére
altalanosan hasznalt ordlis antihiperglikémids szerek hatasanak felmérésére. Az A1C
9%-érték két szintjét (alacsony és magas, kb. 5% és 9%) vizsgéltak. Lasd az aldbbi
tablazatot..

INTERFERENS TESZTKONCENTRACIO

A razdeszkoz szivarogni kezdett, amikor belenyomtam a vérgyiijtt. Mit
tegyek?

Hivja az ligyfélszolgalatot.

A patron nem illeszkedik a méréeszkozbe. Mit tegyek?

Gy6zddjon meg réla, hogy a patront a megfeleld iranyban helyezi be. A kddnak feliil
kell lennie, amikor behelyezi a patront a méréeszkdzhe.

Véletleniil tul koran nyitottam ki a patrontasakot. Mit tegyek?

Bilirubin (nem konjugalt) 20 mg/dL Dobja ki a 2 percnél hosszabb ideje nyitva levé patront. Emiatt pontatlan
dményeket kaphat. Hasznaljon helyette eqy mésik patront a készletbdl.
Triglicerid 3000 mg/dL . R
- Ap: ésa L lévd kodok nem azonosak.
Hemoglobin 500 mg/dL Ne hasznalja a patront. Tegye el a c Idanyagokat, és hivja az igyfélszolgal
Acetaminofen/Paracetamol 8mg/dL A méréeszkoz nem kapcsolt be, miutan behelyeztem a patront. Mit
R tegyek?

Aszkorb 5mg/dL

szkorbinsav mg/ Vegye ki a patront. Helyezze be tjra, amig be nem, kattan”. Ha a mérdeszkoz
Ibuprofen 12mg/dL tovabbra sem kapcsol be, ez azt jelenti, hogy esetleg miikadési probléma van vele, és
Aszprin/Acetilszalicilsav 0.1g/dL nem hasznélhaté. Hivja az iigyfélszolgélatot.

- N Nem lattam ,RUN" (Miikddés) és visszaszamlalas jelzést, miutan
Gliburid (glibenklamid) 24 pg/dL hozzéadtam a mintat a razéeszkozzel. Mit tegyek?
Metformin 2.5mg/dL Hivja az ligyfélszolgalatot.
(1.1-1,1-dimentilbiguanid HCl) Az eredményem a kijelzés szerint,QCOK” és egy szim. Mit tegyek?

Avizsgélatok nem mutattak ki semmilyen hatést ezen potencidlis
interferenciatényez6k egyikétdl sem a normalis szintek vagy terapids dozisok
koriilbeliil 6tszoroséig terjedd koncentréciéhan. A vizsgalatok nem mutattak
interferenciat a médositott hemoglobinokkal, beleértve a labilis glikélt hemoglobint
is, amikor az A1C %-€rték két szintjét vizsgaltak (alacsony és magas, kb. 5% és

9%). A mddositott hemoglobinok és az értékelt szintek a kovetkezdk voltak: labilis
hemoglobin 1400 mg/dl gliikozzal, karbamilalt hemoglobin 5 mmol/I kélium-cianat
Végsd koncentracidban és acetilalt hemoglobin 14 mmol/l acetilszalicilsav végse
koncentrciéban..

A magas hemoglobin F-, hemoglobin S- és hemoglobin C-szintek vizsgalatabol
vegyes eredmények sziilettek. Megbizhatatlan eredmények kaphatdk olyan
betegektdl, akiknek magas a varidns hemoglobin szintje.

GYAKRAN ISMETELT KERDESEK

Mikor végezzem el az A1CNow Self Check rendszer tesztjét?

Az A1CNow Self Check rendszer tesztje a nap barmely szakdban elvégezhetd. Nincs
sziikség koplalasra. Erdemes a tesztet a vércukorszint-vizsgalattal egy iddben
elvégezni.

Néha nehezen kapok elég nagy vércseppet. Mit tehetek?
Prébaljon meg meleg vizzel kezet mosni. A meleg viz segit novelni a véraramlast az
ujjbegyekben. Megmasszirozhatja az ujjét az ujjbegyteszt eldtt.

Hogyan lehet a legjobban feltolteni a vérgyiijtot?

Tartsa a vérgy(ijtét vizszintesen vagy 45°-os szdgben a vércsepphez képest. Finoman
érintse a hegyet a vércsepphez, és hagyja, hogy a cs6 feltdltddjon. Automatikusan
leall, amikor teljesen megtelik.

A vérgyijtom nincs teljesen feltdltve. Mit tegyek?

Nyomja meg az ujjat, hogy tobb vért kapjon. Ismét finoman érintse a hegyet a
vércsepphez, és hagyja, hogy a cs6 feltdltddjon. Eléfordulhat, hogy djra meg kell
szlirnia az ujjat, hogy a sziikséges vérmennyiséget megkapja. Ha a vérgy(ijt6 nem
toltodik meg, hivja az ligyfélszolgalatot: 1-877-870-5610 (az USA-ban és Kanadaban
dijmentes) vagy +1-317-870-5610 (kbzvetleniil).

A vérgyiijtd hegyén tul sok vér van. Mit tegyek?

Ovatosan torélje le a vérgy(ijt hegyét egy darab gézzel vagy kendével. Ha ekbzben
a vér egy része kifolyik, finoman érintse a hegyet a vércsepphez, hogy djra feltdltse
a vérgyijtot.

A, QCOK" azt jelenti, hogy a mérdeszkéz megfeleléen miikadik. A megjelend
szam az On ATC-eredménye. [rja fel az eredményét a betegtdjékoztato elején
talalhato eredménynapldba. A mérdeszkoz 15 percig mutatja az eredményt, majd
automatikusan kikapcsol.

Tekintse 4t az eredményt kezelorvosaval.
Az eredményem nem,,QCOK” és nem egy szam. Mit tegyek?

vegye fel a kapcsolatot az tigyfélszolgalattal.

Mit tegyek a teszttel, miutan befejeztem?

Miutén felirta az eredményt, a megfeleld modon kidobhatja a haszndlt vérgydjtét, a
rdzeszkozt és a patront. Ezek a részek csak egyszer hasznalhatok. Vegye figyelembe,
hogy a landzsa szintén egyszer hasznalatos.

Grizze meg a mérdeszkozt tovabbi vi (a valtozo iséget lasd a
doboz kililsG részén). A mérdeszkoz példaul a,01TL" feliratot jeleniti meg, jelezve,
hogy csak egy teszt van hatra. Amikor a mérdeszkoz a,00TL" értéket jeleniti meg,
az azt jelzi, hogy az Gsszes tesztet felhasznalta. Ha az dsszes tesztet felhasznalta, a
mérdeszkozt a megfeleld médon eldobhatja.

KERDESEK VAGY MEGJEGYZESEK
Hivja az ligyfélszolgalatot: 1-877-870-5610 (az USA-ban és Kanadaban dijmentes)
vagy +1-317-870-5610 (kbzvetlenil).
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UGYFELSZOLGALAT
APTS Diagnostics termékekkel kapcsolatos segitségért forduljon a PTS Diagnostics

ligyfélszolgalatahoz (H-P, 8.00-20.00 dra kozott EST) vagy a helyi hivatalos
kereskedthdz.
Az USA-ban és Kanadaban dij hivhato: 1-877-870-5610

Kozvetleniil: +1-317-870-5610
Fax: +1-317-870-5608
E-mail: customerservice@ptsdi ics.com
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